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Abstrakt: Produkcja oraz obrot produktami leczniczymi sa przedmiotem zainteresowania
ustawodawcy od wielu lat. Juz w 1919 r. weszly w zycie pierwsze przepisy regulujace wskazang
materi¢. Zasadnicza ustawa sanitarna byta pierwszym aktem prawnym, ktéry regulowat proble-
matyke rynku farmaceutycznego. Ustawodawca dopiero w 1939 r. uchwalit nowa ustawe w tym
zakresie, ktora przez kilka lat obowigzywata w latach 40. i 50. Dopiero pdzniej weszta w zycie
nowa ustawa o §rodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sanitarnych, znacznie
obszerniejsza od poprzednio obowigzujacej. Ze wzgledu na zmiany ustrojowe ustawodawca posta-
nowit ponownie uregulowac¢ materi¢ obrotu produktami leczniczymi. Kolejny akt prawny byt jesz-
cze bardziej obszerna regulacja od poprzedniej. Obecnie od 2001 r. zagadnienie produkcji i obrotu
produktami leczniczymi uregulowane zostato w ustawie Prawo farmaceutyczne. Sposrod wszyst-
kich omawianych aktéw prawnych jest ona najbardziej szczegétowa mimo wezszego zakresu regu-
lacji. Daje si¢ zauwazy¢ tendencj¢ do coraz bardziej kazuistycznego regulowania materii produkcji
i obrotu produktami leczniczymi, jak tez coraz bardziej rozbudowanego systemu nadzoru i kontroli
w tym zakresie.

The evolution of pharmaceutical administration in Poland

Abstract: Production and marketing of medicinal products are of interest to the legislature for
many years. Already in 1919, they entered into force on the first rules governing the matter indi-
cated. The basic health law was the first piece of legislation to regulate the issue of the pharma-
ceutical market. The legislator only in 1939 passed a new law in this area, which for several years
was in force between 40 and 50. Only later came into force a new law on pharmaceuticals and drugs
and sanitary articles, which was much more extensive than previously applicable. Due to the pol-
itical changes legislature has decided to re-regulate the matter of trade in medicinal products. The
next act was even more extensive regulation than the last. Currently, since 2001 the issue of the
production and marketing of medicinal products has been regulated in the Law pharmaceuticals.
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Out of all these acts is the most detailed spite of the narrower scope of the legislation. It reflects
a trend towards more study, a matter of regulating the production and marketing of medicinal
products, as well as increasingly sophisticated system of supervision and control in this area.

1. Wstep

Produkcja oraz obrot produktami leczniczymi, w tym dziatalno$¢ aptek, byty
obiektem zainteresowania ustawodawcy oraz organow administracji publicznej
od poczatkow istnienia II Rzeczypospolitej. Juz w 1919 r. ustawodawca wpro-
wadzit pierwsze regulacje obejmujace zagadnienie, ktore dzisiaj nazywane jest
prawem farmaceutycznym. Nastepna ustawa w tym zakresie zostata uchwalona
w czerwcu 1939 r. Ze wzgledu na dziatania wojenne miata ona praktyczne za-
stosowanie dopiero po roku 1945 — wtedy tez wydano pierwsze rozporzadzenia
na podstawie tego aktu prawnego. Regulacja z 1939 r. zostata zastapiona ustawa
z dnia 8 stycznia 1951 r. o srodkach farmaceutycznych i odurzajacych oraz arty-
kutach sanitarnych. Ustawa ta obowigzywata przez wigkszy okres Polski Ludowe;j
az zastapienia jej ustawa z dnia 28 stycznia 1987 r. o $rodkach farmaceutycznych,
artykutach sanitarnych i aptekach. Po zmianach ustrojowych aktem prawnym re-
gulujaca kwesti¢ lekow 1 obrotu nimi byta ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach
i nadzorze farmaceutycznym. Kolejnym krokiem ustawodawcy byto uchwalenie
obecnie obowigzujacej ustawy Prawo farmaceutyczne z 2001 r. Wspomniany akt
prawny stanowi obecnie podstawowa regulacje w zakresie produkcji i obrotu
lekami.

Aby panstwo moglo skutecznie dziata¢ w jakimkolwiek obszarze, musi mie¢
odpowiednie do tego celu narzedzia. Najczesciej narzedziem tym bedzie admini-
stracja publiczna. W pismiennictwie pod pojeciem administracji publicznej rozu-
mie si¢ ,,przej¢te przez panstwo i realizowane przez jego zawisle organy, a takze
przez organy samorzadu terytorialnego zaspokajanie zbiorowych i indywidual-
nych potrzeb obywateli, wynikajacych ze wspotzycia ludzi w spotecznoéciach™!.
Aktem prawnym, na mocy ktorego panstwo w zasadniczym stopniu ingeruje
w produkcje oraz dystrybucje produktéow leczniczych, jest Prawo farmaceu-
tyczne, zawistym organem za$, za pomoca ktorego wykonuje swoje zadania,
jest okreslona w rozdziale 8 tej ustawy Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym na czele. Gloéwny Inspektor Farma-
ceutyczny wraz z wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi tworza system
policji farmaceutycznej, ktora jest jedna z katalogu organéw okreslanych mia-
nem policji administracyjnej. Pod tym pojeciem doktryna prawa administracyj-
nego rozumie

' I. Bo¢, Prawo administracyjne, Wroctaw 2010, s. 15 n.
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cato$¢ interwencji administracji zmierzajacych do narzucenia swobodnej dziatalnosci jednostek
dyscypliny wymaganej przez zycie w spoteczenstwie. Policja ma raczej charakter prewencyjny. Jej
gléwnym celem jest regulacja tych zadan, ktére majg znaczenie publiczne, a zwlaszcza znaczenie
dla spokoju, bezpieczenstwa i zdrowotnosci publiczne;j?.

W przesztosci, tak jak i teraz, istnialy organy administracji publicznej wypo-
sazone w odpowiednie kompetencje do dziatalnosci w zakresie produkeji i obrotu
lekami.

Przedmiotem analizy b¢dzie oméwienie ewolucji uwarunkowan prawnych w za-
kresie produkc;ji i dystrybucji produktéw leczniczych, ze szczegélnym uwzglednie-
niem zasadniczej ustawy sanitarnej, ustawy o $rodkach farmaceutycznych i odu-
rzajacych oraz artykutach sanitarnych oraz ustawy o srodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym jako
majacych na produkcje i obrét produktami leczniczymi wplyw zasadniczy. W tym
celu niezbedne bedzie wyrdznienie trzech najistotniejszych okresow, w ktorych
dochodzito do najwazniejszych i najbardziej trwatych zmian w tej materii. Pierw-
szym z nich jest okres obejmujacy dwudziestolecie migdzywojenne, gdy utwo-
rzono aparat policji farmaceutycznej. Drugim Polski Ludowej, gdy zreformowano
policje farmaceutyczng wedle nowych zatozen ustrojowych, oraz trzeci okres, gdy
administracja farmaceutyczna ewoluowata pod wptywem zmian ustrojowych. Ce-
lem niniejszego opracowania bedzie przedstawienie procesow zmian, jakie zaszty
w tym zakresie w ciagu wielu lat.

2. Administracja farmaceutyczna w okresie 1919-1939

Pierwszym aktem prawnym, jaki nalezy podda¢ analizie, jest ustawa z dnia
19 lipca 1919 r. Zasadnicza ustawa sanitarna’. Zgodnie z art. 1 tej ustawy

nadzoér zwierzchni nad wszystkiemi sprawami zdrowotnemi w panstwie oraz zwierzchnie kierow-
nictwo spraw lekarskich nalezy do Ministerstwa Zdrowia Publicznego; — do tegoz Ministerstwa
nalezy rowniez prowadzenie wszystkich dzialow, dotyczacych spraw zdrowotnych i hygieny spo-
tecznej w Panstwie, z wyjatkiem tych, ktore poddane zostaty ustawowo kompetencji innych Mini-
sterstw. Piecza nad zdrowiem ludnosci i bezposrednie wykonawstwo jest obowigzkiem ciat samo-
rzadowych w obrgbie podlegtych im terytorjow pod nadzorem i opieka wladz panstwowych.

Oznacza to, ze najwazniejszym organem w zakresie administracji farmaceu-
tycznej byt Minister Zdrowia Publicznego. Szczegdlna kompetencje temu pod-
miotowi przyznawat art. 2 pkt 13 tej ustawy, zgodnie z ktorym:

nadzér nad dopuszcezeniem na rynek zbytu w Polsce srodkow leczniczych, surowic i szczepionek,
oraz regulowanie ich produkcji i sprzedazy, nadzér nad wyrobem kosmetykow i farb, koncesjono-
wanie aptek, sktadow aptecznych i innych zaktadéw, trudnigcych si¢ wyrobem i sprzedazg §rod-
kow leczniczych; farmakopea i taksa aptekarska; sprawa hodowli i sprzedazy roslin leczniczych.

2 Ibidem, s. 199 n.
3 Dziennik praw nr 63, poz. 371.
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Do kolejnej kompetencji Ministerstwa Zdrowia Publicznego nalezato nad-
zorowanie personelu farmaceutycznego, jak réwniez nadzorowanie zrzeszen
aptekarskich. Ministerstwo Zdrowia Publicznego brato takze udzial w opraco-
wywaniu programu ksztalcenia wyzszego farmaceutow oraz nadzorowato jego
wykonanie. Waznym ogniwem ochrony zdrowia publicznego byly w 6wczesnym
stanie prawnym gminy. Katalog ich kompetencji zadan zostat okreslony w art. 3
Zasadniczej ustawy sanitarnej. Przepis ten wymienial wérod zadan gminy takie
zagadnienia, jak piecza i nadzor nad osobistg czysto$cig mieszkancow, wspot-
dziatanie w celu zwalczania choréb zakaznych, nierzadu, utrzymywanie kostnic,
cmentarzy i rzezni oraz wykonywanie innych zadan, okre§lonych w odrebnych
przepisach. Oznacza to, ze katalog zadan byl otwarty. Zawarte w nim zostaty
zadania, ktére mozna okresli¢ jako wlasne oraz zadania zlecone*. Rozwazajac
nad strukturami administracji farmaceutycznej w okresie migdzywojennym, na-
lezy wskaza¢ na dwie istotne kwestie. Pierwsza z nich zostala okres$lona w art. 4
Zasadniczej ustawy sanitarnej. Naktada ona obowigzek na gminy utrzymywania
odpowiednich urzadzen sanitarnych oraz zatrudniania odpowiedniego personelu.
Oznacza to, ze jezeli w danej gminie nie funkcjonowata zadna apteka, gmina
miata obowiagzek utworzenia takiej. Drugie zagadnienie dotyczy finansowania
zadan zleconych. Zgodnie z art. 7 Zasadniczej ustawy sanitarnej ,,wydatki wyni-
kajace z art. 3, z wyjatkiem punktoéw 5, 7 1 8, dalej przepiséw art. 4 i 5 niniejszej
ustawy, obciazaja w catosci zwiazki komunalne”. Z kolei art. 9 stanowi, ze ,,w ra-
zach wyjatkowych te gminy, ktore wykaza, ze ich stan finansowy nie pozwala
na catkowite przeprowadzenie zarzadzen sanitarnych i technicznych, wynika-
jacych z przepisoOw niniejszej ustawy, moga otrzymaé¢ odpowiednia pomoc ze
skarbu Panstwa za posrednictwem Ministerstwa Zdrowia Publicznego”. Oznacza
to, ze gminy juz wtedy mogly wystapi¢ z roszczeniem o wyptacenie niezbednych
$rodkéw na wykonanie okreslonego zadania zleconego®. Pewnym ograniczeniem
wladzy Ministra Zdrowia Publicznego i jednoczesnie ochrong samorzadu teryto-

4 ,Gmina wykonuje zadanie wiasne w imieniu wlasnym i na wtasng odpowiedzialnos¢, na
zasadach okreslonych przez ustawy, korzystajac z samodzielnosci chronionej na drodze sadowe;j.
Samodzielno$¢ zadaniowa gminy jest ustawowo ograniczona przez wprowadzenie instytucji obo-
wiazkowych zadan wlasnych. Gmina nie moze uchyli¢ si¢ od ich wykonania, jesli tak stanowi
ustawa”; ,,Gmina wykonuje ponadto zadania z zakresu administracji rzadowej, zlecone (w trybie
ex lege) oraz powierzone (w drodze porozumienia) [...]. Sg to zadania »obce« w tym sensie, ze
pochodza od innego podmiotu administracji, jakim jest panstwo. Gmina wykonuje te zadania po
zapewnieniu $Srodkow finansowych przez administracje rzadowa”, J. Bo¢, op. cit., s. 199 i n.

5 Art. 167 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej: ,,Jednostkom samorzadu terytorialne-
go zapewnia si¢ udzial w dochodach publicznych odpowiednio do przypadajacych im zadan”;
»Zlecenie zadan z zakresu administracji rzadowej w drodze ustawowej wywotuje ten skutek, ze
j-s.t. otrzymuje z budzetu panstwa dotacje celowe w wysoko$ci zapewniajacej realizacje tych
zadan (art. 49 ust. 1 u.dj.s.t.). Dotacje te powinny by¢ przekazywane w sposob umozliwiajacy
petne i terminowe wykonanie zlecanych zadan. W przypadku niedotrzymania powyzszego warun-
kuj.s.t. przystuguje prawo do dochodzenia naleznego $wiadczenia wraz z odsetkami w wysokosci
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rialnego byl przepis art. 10 Zasadniczej ustawy sanitarnej. Zaktadat on obowia-
zek dzialania w porozumieniu z Ministrem Spraw Wewnetrznych, jesli rozpo-
rzadzenie rzeczowe mogloby spowodowaé powstanie cigzaréow finansowych po
stronie cial samorzagdowych. Zasadnicza ustawa sanitarna z 1919 r. poczatkowo
obowigzywata tylko na czesci terytorium owczesnej Rzeczypospolitej Polskie;.
Dopiero od 1921 r., po wydaniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 24 listo-
pada 1921 r. w przedmiocie rozciggni¢cia mocy obowigzujacej ustaw sanitarnych
na wojewodztwa: nowogrodzkie, poleskie 1 wotynskie oraz na powiaty: grodzien-
ski, wotkowyski i biatowieski wojewddztwa biatostockiego, zaczeta ona obowig-
zywaé w calym panstwie. Powodem pdzniejszego wejscia w zycie tej ustawy na
tamtejszych terenach byta wojna miedzy Polska a Rosja Radziecka, ktorej dzia-
ania tam si¢ rozgrywatly.

W okresie przedwojennym ustawodawca uchwalit nowa ustawe z zakresu pra-
wa farmaceutycznego, ktora zmieniala strukture administracji farmaceutycznej.
Ustawa z dnia 15 czerwca 1939 r. o publicznej stuzbie zdrowia zmieniata organ
naczelny, odpowiedzialny za piecze nad zdrowiem ludnosci®. Rozwazajac nad
ewolucja organizacji farmaceutycznej administracji publicznej, nalezy zwrocic
uwagg na przepis art. 2 ustawy o publicznej stuzbie zdrowia, w mysl ktérego

wykonywanie zadan z zakresu publicznej stuzby zdrowia nalezy do Ministra Opieki Spotecznej,
jezeli ustawy szczegoélne nie przewiduja wlasciwosci innych ministréw oraz, stosownie do obowia-
zujacych przepiséw ustawowych, do: wtadz administracji ogoélnej, samorzadu terytorialnego, sa-
morzadu gospodarczego i instytucyj ubezpieczen spotecznych oraz innych organizacyj publicz-
nych i spotecznych.

Szczegdlng kompetencje ustawodawca przyznal Ministrowi Opieki Spotecz-
nej w art. 13 ust. 1, wedle ktorego:

Ministrowi Opieki Spotecznej stuzy prawo wydawania rozporzadzen, dotyczacych wyrobu
i obrotu $rodkow leczniczych i zapobiegawczych oraz aptek i drogerii, rozporzadzenia te, jezeli nie
dotycza spraw wymienionych w art. 2 pkt 14 rozporzadzenia Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia
7 czerwca 1927 r. o prawie przemystowym, beda wydawane w porozumieniu z Ministrem Prze-
mystu i Handlu.

Podobnie jak w obowiazujacej Zasadniczej ustawie sanitarnej ustawodaw-
ca powierzyl jednostkom samorzadu terytorialnego wiele zadan zwigzanych
z ochrong zdrowia publicznego, w tym dotyczacych farmacji. W mysl art. 3
ustawy o publicznej stuzbie zdrowia ,,gminy wykonywajg czynnos$ci sanitarno-
-porzadkowe, nalezace do ich zakresu dzialania, w szczegdlnosSci w sprawach
zapobiegania chorobom zakaznym i spolecznym oraz ich zwalczania, w zakresie
administracji rzadowej”. Ten sam artykutl ustawy, tak jak w poprzedniej regu-
lacji, zabezpieczal finansowo gming, przewidujgc przekazanie jej odpowiednich

ustalonej jak dla zalegtosci podatkowych w postgpowaniu sadowym”, R. Kowalczyk [w:] Prawo
finansowe, red. R. Mastalski, E. Fojcik-Mastalska, Warszawa 2011, s. 407—408.
6 Dz.U. Nr 54, poz. 342 i 343.

Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne 20, 2016
© for this edition by CNS



70 | MICHAL KIEDRZYNEK

srodkow. Ustawa o publicznej stuzbie zdrowia wprowadzata tez nowe ogniwo
w systemie organéw administracji medycznej, w tym farmaceutycznej. Zgodnie
z art. 8 ,,wojewoda uzgadnia na podlegtym sobie obszarze dziatalnos¢ wszelkich
instytucyj i organizacyj w zakresie publicznej stuzby zdrowia, w szczegodlno-
sci w zakresie osrodkow zdrowia i zaktadéw leczniczych”. Ustawodawca, chcac
zapewni¢ efektywniejsze wykonywanie zadan z zakresu ochrony zdrowia pub-
licznego, nalozyt na przedstawiciela rzadu w terenie obowigzki nadzoru i ko-
ordynacji dziatan. W stosunku do poprzedniej regulacji ustawodawca zwrocit
wigkszg uwage na zagadnienia dotyczace wytwarzania oraz obrotu produktami
leczniczymi. Staly si¢ one dla panstwa tak istotne, ze doczekatly si¢ ochrony na
mocy unormowan prawnokarnych, tworzac normy prawa karnego szczegdlnego’.
Jak stanowit art. 13 ust. 2:

Kto naruszy przepisy rozporzadzen, wydanych na podstawie ust. (1), podlega w drodze admi-
nistracyjnej karze aresztu do 3 miesigcy i grzywny do 3000 zlotych albo jednej z tych kar. Wiadza
moze jednocze$nie orzec przepadek przedmiotéw, pochodzacych bezposrednio lub posrednio
z przestepstwa, jak rowniez narzegdzi i przyborow, ktore stuzyly lub byty przeznaczone do jego
popelnienia.

Biorgc pod uwage 6wczesng warto$¢ pienigdza, mozna wysnu¢ wniosek, ze

kary byty dotkliwe dla sprawcow?®,

Analizujgc unormowania przedwojennego prawa farmaceutycznego i struktu-
ry administracji farmaceutycznej, daje zaobserwowac si¢ kilka tendencji. Pierw-
szg z nich jest tendencja do decentralizacji systemu organéw administracji far-
maceutycznej. W nauce prawa administracyjnego ustrojowego przyjmuje si¢, ze

decentralizacja (uktad zdecentralizowany) polega na zagwarantowanej prawnie, wzglednej samo-
dzielnosci i niezaleznoS$ci jednych organéw (podmiotéw) administracji publicznej od innych orga-
néw administracji publicznej. Ta samodzielno$¢ i niezalezno$¢ dotyczy w zasadzie catosci kom-
petencji danego organu lub innego podmiotu administracji publicznej, przy czym roéznie moga by¢
rozlozone jej akcenty, przez co mozna mowi¢ osobno o decentralizacji zadan, odpowiedzialnosci,
kompetencji, interesu publicznego itd.’

W zwiazku z decentralizacja daje si¢ tez zauwazy¢ wilaczenie do tej struktury
nowych organdéw o charakterze doradczym. Jak stanowit art. 10 ustawy o pub-
licznej stuzbie zdrowia:

(1) powotuje si¢, jako organa doradcze i opiniodawcze: 1) dla wtadz rzadowych: a) przy Mini-
strze Opieki Spotecznej — Panstwowa Naczelng Rade Zdrowia, b) przy wojewodzkich wtadzach
administracji ogélnej — wojewodzkie rady zdrowia; 2) dla wtadz samorzadowych: a) przy wydzia-
tach powiatowych — powiatowe komisje zdrowia, b) przy zarzadach miast — miejskie komisje
zdrowia, ¢) przy zarzadach gmin — gminne komisje zdrowia, (2) Minister Opieki Spotecznej w po-

7 M. Bojarski, J. Giezek, Z. Sienkiewicz, Prawo karne materialne. Czesé¢ ogélna i szczegblna,
Warszawa 2010, s. 32 n.

8 http://biznes.newsweek.pl/panie-marszalku--jak-zyc--ceny-i-zarobki-w-ii-rp,104856,1,1.
html (dostep: 20.01.2015).

9 J. Zimmermann, Prawo administracyjne, Warszawa 2010, s. 135 n.
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rozumieniu z wlagciwymi ministrami ustala sktad, zakres dziatania oraz sposob urzgdowania tych
rad i komisyj.

Kolejnym krokiem ustawodawcy byto zaangazowanie wojewody w wykony-
wanie administracji farmaceutycznej na obszarze swojej wtasciwosci'®. W ow-
czesnych warunkach technicznych nadzor nad obrotem lekami z jednego osrodka
mogl by¢ nieefektywny. Przeniesienie na nizsze szczeble administracji publicznej
wielu kompetencji w tym zakresie nalezy wigc uznaé¢ w tym kontekscie za stusz-
ny. Pozostat jednak nadzor o charakterze pozytywnym. Owczesna nauka prawa
administracyjnego rozrozniala pojgcia nadzoru negatywnego (policyjny), ktory
miat zastosowanie do zwiazkdéw prywatnoprawnych, oraz pozytywnego, odno-
szonego do zwigzkow publicznoprawnych i polegajacego takze na zmierzaniu
do rzeczywistego wykonania zadan!!. W ewolucji administracji farmaceutycznej
w tamtym okresie daje si¢ zauwazy¢ wigksza obszernos¢ regulacji w zakresie
produktow leczniczych. Ustawodawca, dostrzegajac role, jaka odgrywajg leki
w procesie leczenia, odniost w stosunku do nich specjalne przepisy oraz wprowa-
dzit karnoprawna ochrong za ich naruszenie. Byla to oznaka kierunku rozwoju tej
dziedziny prawa oraz zmian w administracji farmaceutyczne;.

3. Ewolucja administracji farmaceutycznej w okresie 1945-1989

Przez wigkszos¢ epoki realnego socjalizmu najwazniejszym aktem prawnym,
ktory regulowat zagadnienie lekow oraz administracji zwigzanej z produktami
leczniczymi, byta ustawa z dnia 8 stycznia 1951 r. o srodkach farmaceutycznych
i odurzajacych oraz artykutach sanitarnych!?. Ustawa ta w stosunku do poprzed-
nio obowiazujacej regulacji byla o wiele bardziej obszerna. Zawierata wiele de-
finicji ustawowych oraz bardziej rozbudowany katalog czynéw zabronionych niz
ustawa o publicznej stuzbie zdrowia. Struktura administracji farmaceutycznej
podobnie jak w innych dziedzinach ewoluowata ku centralizacji.

Ustawa o §rodkach farmaceutycznych i odurzajgcych oraz artykutach sanitar-
nych rozgraniczala pojecia surowcow farmaceutycznych od lekow. Te pierwsze,
zgodnie z art. 2 tego aktu prawnego, stanowity ,,substancje oraz ich mieszaniny
lub przetwory, ktore sa wytwarzane lub wprowadzane do obrotu w celu wyro-
bu lekow w aptekach”. Z kolei lekiem, zgodnie z art. 3, byly ,,surowce farma-

10" Przez pojecie whasciwosci rozumiemy zdolnoéé prawng organu do rozpoznawania i roz-
strzygania okreslonego rodzaju spraw w postepowaniu administracyjnym”; ,,Wlasciwo$¢ miejsco-
wa jest to zdolno$¢ prawna organu administracji publicznej do rozpoznania i zatatwienia spraw
danej kategorii na obszarze okreslonej jednostki podziatu terytorialnego kraju”, B. Adamiak,
J. Borkowski, Postgpowanie administracyjne i sgdowoadministracyjne, Warszawa 2011, s. 113,
123.

U T. Bigo, Zwigzki publicznoprawne w $wietle ustawodawstwa polskiego, Warszawa 1928,
s. 58 n.

12 Dz.U. 21951 1. Nr 1, poz. 2,31 4.
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ceutyczne, ich mieszaniny lub przetwory, przygotowane w postaci nadajacej si¢
do bezposredniego uzycia w lecznictwie ludzi i zwierzat, a takze w celu zapo-
biegania chorobom badz ich rozpoznawania”. Ustawodawca wprowadzit w tej
ustawie takze podziat na leki recepturowe, ktore przygotowuje si¢ dla okreslone;j
osoby na podstawie recepty przez wykwalifikowany personel (aptekarza, ktory
ukonczyt studia farmaceutyczne), oraz leki gotowe, ktore owego wymagania nie
spelniajg (leki dostepne bez recepty lub wytworzone metodami przemystowymi).
Ustawa o srodkach farmaceutycznych i srodkach odurzajacych oraz artykulach
sanitarnych uregulowata takze kwesti¢ obrotu produktami leczniczymi. Zgodnie
z art. 12 ust. 1 ,,obrot hurtowy §rodkami farmaceutycznymi i artykutami sanitar-
nymi moze odbywac si¢ jedynie w hurtowniach (sktadnicach) farmaceutycznych
oraz w aptekach otwartych”. Z kolei obroét detaliczny zastrzezony zostat dla ap-
tek. Wyjatki od powyzszych stanowily lecznicze zwierzat oraz apteki i hurtownie
podlegte Ministerstwu Rolnictwa i Reform Rolnych, Ministerstwa Obrony Naro-
dowej oraz ministerstwa Bezpieczenstwa Publicznego.

W przypadku organdéw administracji publicznej w zakresie spraw farmaceu-
tycznych zaobserwowa¢ mozna byto wysokie scentralizowanie. W nauce prawa
centralizacja ,,polega na hierarchicznym podporzadkowaniu organu lub organow
administrujacych innemu organowi lub organom administrujgcym”!3. Zaréwno
produkcja surowcow farmaceutycznych, lekow, jak i obrét hurtowy i detaliczny
wymagaly kazdorazowego zezwolenia Ministra Zdrowia. Byt on tez najwazniej-
szym organem w strukturze administracji farmaceutycznej. W wypadku pro-
duktéw leczniczych przeznaczonych dla zwierzat mial on obowigzek wspotpracy
z Ministrem Rolnictwa i Reform Rolnych. Bezposrednie wykonywanie nadzoru
powierzono z kolei prezydiom wojewodzkich rad narodowych, ktére w dwcezes-
nym systemie petnity jedynie funkcje terenowych organow wiadzy. Kwestia istot-
ng, na ktoéra nalezy wskazaé, sg przepisy karne. W ustawie o publicznej stuzbie
zdrowia tylko jeden artykut dotyczyt odpowiedzialnosci karnej w zwigzku ze zla-
maniem przepiséw w zakresie produkeji i obrotu lekami. W ustawie o srodkach
farmaceutycznych i odurzajacych oraz artykutach sanitarnych poswiecono temu
zagadnieniu osobny rozdzial ustawy. Spenalizowane zostaty takie czyny, jak pro-
dukcja i obrot lekami bez wymaganego zezwolenia, nielegalna produkcja oraz
obrét srodkami odurzajgcymi, a nawet reklamowanie produktéw leczniczych.

Kolejnym aktem prawnym, ktory regulowal produkcje i obrot produktami
leczniczymi oraz okreslal ksztatt administracji farmaceutycznej, byla ustawa
z dnia 28 stycznia 1987 1. o §rodkach farmaceutycznych, artykutach sanitarnych
i aptekach'®. Poréwnujac ja z obowiazujaca poprzednio, wskaza¢ nalezy na kil-
ka waznych zmian. Pierwsza jest kolejne zwigkszenie zakresu regulacji oraz
objetosci tekstu prawnego. Daje si¢ zauwazy¢, ze wraz z postgpem naukowym

13 J. Zimmermann, op. cit., s. 134 n.
4 Dz.U.z 1987 r. Nr 3, poz. 181 19.
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i technologicznym ustawodawca coraz bardziej szczegétowo reguluje zagadnie-
nia dotyczace produkcji 1 obrotu produktami leczniczymi. Kolejng jest wigksze
wyspecjalizowanie organéw administracji farmaceutycznej. Naczelnym organem
wecigz byl Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, jednak bezposredni nadzor po-
wierzono terenowym organom nadzoru farmaceutycznego. Podmiot ten obejmo-
wal swoja wlasciwoscia obszar jednego wojewddztwa. Przystugiwato mu takze
prawo do wstrzymania obrotu produktem leczniczym, jezeli zachodzito podej-
rzenie, ze dany lek nie nadaje si¢ do uzytku lub zagraza zdrowiu i zyciu. W sto-
sunku do poprzednio obowigzujacych regulacji zmniejszyty si¢ takze restrykcje
karne przewidziane za naruszenie przepisow ustawy.

Z obserwacji dziatan ustawodawcy Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej moz-
na wyciagna¢ wiele wnioskow. Pierwszym jest coraz obszerniejsza regulacja
dotyczaca prawa farmaceutycznego. Ustawodawca, uchwalajac nowe ustawy,
przewidywal coraz bardziej szczegotowe warunki produkcji i obrotu produkta-
mi leczniczymi. W okresie realnego socjalizmu rozwingt si¢ katalog przestepstw
zwiazanych z produkcja i obrotem lekami. Zwrdcié nalezy tez uwagg na kierunek
ewolucji administracji farmaceutycznej — mimo ze nadal najwazniejszym orga-
nem byl Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej, to ustawodawca pod koniec epoki
postanowit sformowac odregbne, wyspecjalizowane organy policji farmaceutycz-
nej. Polska Rzeczpospolita Ludowa byla panstwem, w ktorym praktyka dziata-
nia wladz doprowadzita do tego, ze administracja publiczna, Polska Zjednoczona
Partia Robotnicza oraz przedsi¢gbiorstwa panstwowe stanowity jeden system —
utworzona policja farmaceutyczna miata wigc niewielkie znaczenie, gdyz pro-
dukcja gotowych lekéw byta oparta na panstwowych przedsiebiorstwach, w re-
kach prywatnych za$§ pozostawata tylko czgs¢ aptek.

4. Zmiany w strukturze administracji farmaceutycznej po roku 1989

Ostatni z analizowanych okreséw rozpoczat si¢ w 1989 r. i trwa do dzisiaj.
Od 1992 r. obowigzywala ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o Srodkach
farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzo-
rze farmaceutycznym'>, uchylajaca obowiazujaca od 1987 r. ustawe o $rodkach
farmaceutycznych, artykutach sanitarnych i aptekach. Mimo ze zostata
uchwalona w innych warunkach ustrojowych — systemem gospodarczym byta
juz gospodarka rynkowa — w poréwnaniu z poprzednio obowiazujacg regulacja
jest ona obszerniejsza. Wbrew pozorom nie jest to spowodowane zwickszeniem
zakresu normowanych spraw, gdyz obrot hurtowy byl juz wezesniej normowany.

Mozna zidentyfikowa¢ kilka powodow zwigkszenia objetosci regulacji z za-
kresu prawa farmaceutycznego. Pierwszym, a zarazem najwazniejszym jest wy-
cofanie si¢ panstwa z obrotu produktami leczniczymi i ograniczenie si¢ do

15 Dz.U. 2 1991 r. Nr 105, poz. 455.
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nadzoru nad ta branza. Majac na wzgledzie, ze ustawodawca dazyt do budowy
panstwa prawa, nowe regulacje szczegotowo okreslaty zakres dziatalnosci pan-
stwa. Okreslity one szczegdtowo strukture policji farmaceutycznej, utrzymujac
trojstopniowy system z Ministrem Zdrowia i Opieki Spotecznej na czele oraz
Krajowym Inspektorem Farmaceutycznym. W kwestii struktury administracji
farmaceutycznej okreslono takze szczegdlowe wymagania, jakie sg stawiane
kandydatowi na stanowisko inspektora farmaceutycznego. W poprzednich wa-
runkach ustrojowych i gospodarczych panstwo oraz produkcja i obrot gospodar-
czy stanowily jedno$¢. Rozbudowane regulacje w tym zakresie nie byty wigc
potrzebne. Drugim z powodow jest postep technologiczny. Produkty lecznicze
staty si¢ bardziej ztozone, wzrosta ich konsumpcja, co skutkowato koniecznoscia
daleko idacej penetracji przez ustawodawce tej dziedziny zycia.

Jednak wyraznym przeobrazeniem administracji farmaceutycznej byto uchwa-
lenie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktora po wielu
nowelizacjach obowigzuje nadal's. Akt prawny jest najobszerniejszym z wszyst-
kich poruszanych na famach niniejszej publikacji. Co wigcej, nie jest to regulacja
wszystkich zagadnien zwigzanych z produkcjg i obrotem produktami leczniczy-
mi. W zakresie produkcji niezbedne jest odniesienie do ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych, ktora ustanawia nowy organ!’. Na gruncie kolejnej
regulacji znajduja si¢ unormowania w zakresie wyrobow medycznych. Materi¢
te reguluje ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych'®. Wymienione
akty prawne lacznie pokazuja, jak bardzo zwigkszyt si¢ zakres ustanowionego
w tej materii prawa. Nowoscia, jaka wprowadzit ustawodawca, jest szczegdlowa
regulacja zagadnien z zakresu reklamy farmaceutycznej. W poprzednich stanach
prawnych ustawodawca ograniczat si¢ do kilku przepisoéw, ktore najczesciej za-
branialy reklamowania lekéw. Obecnie temu zagadnieniu po§wigcony jest caly
rozdziat ustawy. Pewna nowoscig jest tez szczegdétowe uregulowanie importu pro-
duktéw leczniczych. Nalezy zwroci¢ uwage, analizujac ewolucje administracji
farmaceutycznej, na okreslenie w osobnych rozdziatach kwestii samej struktury
policji farmaceutycznej i kryteriow naboru do instytucji w jej sktad wchodzacych
od poszczegodlnych zadan, ktoére mozna odnalez¢ w rdznych fragmentach ustawy.

5. Podsumowanie

Prawo farmaceutyczne jako obiekt zainteresowania ustawodawcy znane jest
od dawna. Podobnie jak nauki farmaceutyczne ustawy regulujace funkcjonowa-

16 Tekst jedn. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.
17 Dz.U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451.
18 Dz.U. 22010 r. Nr 107, poz. 679.
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nie tej branzy rozwijaja si¢ coraz szybciej, co wida¢ w ich objgtosci 1 stopniu
szczegotowosci przepisow kolejnych ustaw. Nalezy jednak zada¢ pytanie, czy jest
to wlasciwy kierunek rozwoju tej dziedziny prawa, ktora coraz bardziej szczego-
lowo reguluje rozne aspekty zwigzane z wytwarzaniem oraz obrotem produktami
leczniczymi. Ze wzgledu na postep technologiczny nie jest mozliwe utrzymywa-
nie stanu prawnego, ktory nie przystaje do rzeczywistosci. Obserwujac zagadnie-
nie z perspektywy wspoélczesnej, nalezy zauwazy¢, ze administracja publiczna,
w tym farmaceutyczna, coraz bardziej si¢ specjalizuje. Kazda kolejna ustawa re-
gulujgca omawiane zagadnienie jest aktem prawnym bardziej rozlegltym i szcze-
gotowo normujacym kwestie wytworzenia i obrotu produktami leczniczymi.
Efektem tego jest powstawanie nowych organéw i podmiotdéw, ktore chronig
spoleczenstwo przed roznymi zagrozeniami. Nalezy przypuszczac, na podstawie
obserwacji ostatnich stu lat, Zze proces specjalizacji organoéw administracji bedzie
si¢ pogtebial, ze wzgledu za$ na przedmiot regulacji ustawy bedg coraz bardziej
rozlegte 1 szczegdlowe.
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The evolution of pharmaceutical administration in Poland

Summary

The production and marketing of medicinal products have been the subject of interest to the
legislator for many years. Shortly after Poland regained its independence, the first provisions of
the pharmaceutical industry entered into force. The basic sanitary law was the first legal act that
regulated the pharmaceutical market. The next law, passed before the outbreak II. It was only in
the 1940s and 1950s that the law was in force. It was not until later that the new law on pharma-
ceuticals and intoxicants and sanitary articles came into force, which was much more extensive
than the previous one. Due to systemic changes, the legislator decided to re-regulate the marketing
of medicinal products. Another act was even more extensive than the previous one. Currently, since
2001 the problem of production and marketing of medicinal products has been regulated by the
Pharmaceutical Law. Of all the legislation in question, it is the most detailed, although the scope
of regulation is narrowed down. There is a tendency towards more casuistic regulation of the matter
of the production and marketing of medicinal products, as well as the ever-increasing system of
supervision and control in this regard.
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